Acordo UE-MERCOSUL:
oportunidades e desafios para
o Brasil na area da Saude e da

Ciéncia e Tecnologia

Sebastidn Tobar, Sdmia De Brito>

Apos 26 anos de negociagdes, o Acordo UE-MERCOSUL foi firmado o sabado 17 de janeiro
em Asuncion, que promete ter um impacto significativo tanto no Cone Sul quanto nos europeus-.
O texto final do Acordo, na integra, pode ser consultado em: Acuerdo MERCOSUR-UE.pdf

O Mercosul — estabelecido em 1991 e composto por Argentina, Brasil, Paraguai e Uruguai
como membros plenos — constitui um bloco estratégico com uma for¢a produtiva baseada
em agronegdcio competitivo, energia, mineragdo, recursos criticos e uma rede industrial com
potencial de modernizagao. A Bolivia esta em processo de adesao plena, enquanto os demais
paises sul-americanos mantém o status de Estados Associados. Por sua vez, a UE é o maior bloco
comercial do mundo: em 2024, representou aproximadamente 15,8% do comércio global. Possui
um mercado Unico e uma voz unificada nas negociagdes comerciais internacionais, sendo lider
em dreas como inovagao, regulamentagao ambiental e comércio de alto valor agregado.

O acordo promete estabelecer um pacto de “livre comércio”, um dos mais amplos, sofisti-
cados e exigentes ja negociados entre blocos regionais. Envolveria mais de 30 paises (27 da UE
+ 4 do Mercosul, além dos paises associados a este ultimo bloco), com mais de 720 milhoes de
habitantes, representando 20% do comércio mundial e um potencial de trocas superior a 100
bilhoes de ddlares anualmente, com significativa margem para crescimentos.

E importante sermos realistas, visto que a aprovagdo do Acordo UE-MERCOSUL no significa
que ele entrard em vigor automaticamente. Pelo contrario, sua aprovagao precisa passar por
um importante processo politico: a ratificacdo pelos respectivos parlamentos — o Parlamento
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Atualmente, a UE j& € o segundo maior parceiro comercial do Mercosul, com um comércio superior a 110 mil
milhdes de ddlares anualmente; representa também 14% das exportacdes do bloco e fornece 20% das suas
importacoes.

As previsdes indicam que o comércio entre as duas regides aumentard em 40%. Atualmente, as exportacdes
UE-Mercosul atingiram aproximadamente € 55,2 bilhdes em 2024, enquanto as importa¢cdes alcangaram €
56 bilhdes.
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Europeus e os parlamentos dos Estados-membros do MERCOSUL. No caso do Mercosul, espe-
ra-se que a ratificagdo seja relativamente simples e nao apresente grandes dificuldades.

No entanto, a situagdo sera diferente na Europa, onde se prevé alguma complexidade devido
as fortes controvérsias internas em torno dos termos do acordo, particularmente no que diz
respeito a produgdo agricola, a forte oposi¢ao de alguns paises — como a Franga — e a intenc¢ao
de alguns eurodeputados de contestar o tratado judicialmente.

O envio do acordo ao Tribunal de Justiga da UE é um desenvolvimento significativo: introduz
um periodo de revisdo judicial que poderd atrasar ainda mais a ratificagdo na Europas.

O Acordo UE-MERCOSUL jé atingiu um marco histérico com a sua assinatura, mas a sua
implementacao efetiva depende de procedimentos politicos e juridicos internos que estdo em
curso e ndo tém uma data de conclusdo definitiva.

Abrangéncia de setores no Acordo EU-MECOSUL

Os setores mais relevantes envolvidos no Acordo UE-MERCOSUL incluem:

v/ Agronegdcio e alimentagdo (carnes, cereais, economias regionais, produtos de valor
agregado).

Industria de transformacao (automotiva, autopecas, maquinas, produtos quimicos).
Energia e recursos estratégicos.
Servigos profissionais, financeiros e tecnolégicos, e a economia do conhecimento.

Contratagao publica, infraestrutura e projetos de longo prazo.

O Acordo define uma estrutura abrangente para as relagdes econdmicas, produtivas, institucio-
nais e regulatorias entre duas regides centrais do sistema internacional. As principais dimensoes
trazidas pelo documento sao:

v Dimensao economica e comercial: liberalizagao progressiva do comércio de bens e
servigos, regras de origem, facilitagdo do comércio, compras governamentais e medidas
de defesa comercial;

v Dimensio produtiva: incentivos a integragdo da cadeia de valor, cooperagao industrial,
apoio a pequenas e médias empresas, transferéncia de tecnologia e inovagao;

v/ Dimensao normativa e regulatoria: harmonizagao e convergéncia das normas técnicas,
sanitarias e fitossanitarias, a propriedade intelectual, a concorréncia e o desenvolvi-

A ratificacdo de um acordo internacional pelo Parlamento Europeu € uma etapa fundamental para que um
tratado entre a Unido Europeia e paises terceiros entre em vigor. Nesse procedimento, o acordo é aprovado
ou rejeitado, ndo havendo possibilidade de alteracdo do seu texto. A votacdo de ratificacdo ocorre em
sessao plendria por maioria simples dos votos expressos pelos seus 795 membros do Parlamento Europeu,
que representam os 27 Estados-Membros da UE.

Os movimentos camponeses na Europa e na América Latina saudaram uma votacdo crucial no Parlamento
Europeu, em 21de janeiro, que suspendeu temporariamente o processo de ratificacdo do controverso acordo
de livre comércio UE-Mercosul, alertando que o acordo ainda poderia avancar prematuramente. https://
viacampesina.org/en/2026/01/ecvc-and-cloc-celebrate-european-parliament-vote-on-eu-mercosur-fta
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mento sustentdvel;

v Dimensao institucional: criagdo de 6rgaos de governanga conjunta, mecanismos de
dialogo politico, resolugdo de disputas e monitoramento de acordos; e

v Dimensdo politica e estratégica: fortalecimento da parceria birregional UE-América
do Sul em um contexto de reconfiguragdo geopolitica, diversificacao de parceiros e
reducio das dependéncias.

Para o setor produtivo do MERCOSUL, a Europa apresenta-se como um parceiro natural
nao so pela dimensao dos seus mercados, mas também pela afinidade institucional, pelas regras
previsiveis e por uma cultura produtiva compativel. Todo o processo de desenvolvimento do
MERCOSUL foi construido tendo a integragao europeia como modelo a ser seguido.

No setor da satde, é destacavel a ideia de avangar com uma Agéncia Reguladora Regional’,
semelhante a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), mas que tem como principal limitagéo
as assimetrias nas capacidades regulatorias dos Estados-Membros.

A crise sofrida pela Europa devido a guerra entre a Rissia e a Ucrania e as dificuldades que tém
enfrentado no abastecimento de alimentos e energia, geraram oportunidades importantes para
empresas cone-sulinas, no entanto, sera necessario que essas se adaptem, invistam e compitam
segundo padrdes muito mais exigentes.

As diferentes posigoes entre os Estados-membros da EUs criam incerteza quanto a futura rati-
ficagao do acordo de associagdo e demonstram que, além dos potenciais vantagens economicas,
o futuro do acordo dependera da capacidade do bloco de conciliar seus interesses comerciais
com as preocupag¢des ambientais e sociais que condicionam o apoio de uma parcela fundamental
de seus membros.

No MERCOSUL, apesar das divergéncias internas, o bloco converge para uma visao estratégica
comum: o acordo com a Unido Europeia representa uma oportunidade crucial para impulsionar
o comércio, atrair investimentos e reposicionar o MERCOSUL nas cadeias de valor globais,
além de oferecer aproximagao politica em areas como defesa da democracia e multilateralismo
e protecao de direitos humanos. A unidade alcancada nesta fase reflete a percepgao dos paises

7 projeto foi promovido durante Cimeiras UE-CELAC.

8 Dentro da UE, existem diferentes posicionamentos frente ao Acordo. A Alemanha e a Espanha tém sido
os principais defensores, argumentando que ele pode ser uma ferramenta importante para impulsionar o
comércio transatlantico e fortalecer a competitividade europeia, ja Franga e Paises Baixos tem se posicionado
contra devido a oposicdo interna de setores agricolas. Algumas posicdes resumidas sdo: A Alemanha
promoveu medidas para apoiar a assinatura do acordo, destacando que a eliminacao das tarifas beneficiaria
particularmente as empresas exportadoras europeias, incluindo as PMEs e setores como o automotivo e
o de bens industriais, e contribuiria para cadeias de abastecimento mais resilientes e diversificadas num
contexto econdmico global desafiador. A Espanha, por sua vez, tem sido outro ator importante na promog¢ao
da assinatura do Acordo, argumentando que ele abriria uma janela de oportunidades comerciais para
induUstrias nacionais como a automotiva, a agroalimentar e as ligadas as energias renovaveis, bem como
fortaleceria os lacos econdmicos com a América Latina num momento de crescente concorréncia global. A
Franga tem sido um ator que expressou a sua oposicdo, em grande parte devido a pressdo dos produtores
agricolas, que estdo preocupados com o risco de aumento da concorréncia das importacdes sul-americanas
em setores sensiveis como a pecuaria, os laticinios e os cereais. A este respeito, os produtores agricolas
realizaram protestos massivos, pressionando o governo francés a bloquear o Acordo, especialmente no que
diz respeito as reducdes tarifarias. Da mesma forma, paises como a Poldnia, a Austria e os Paises Baixos
expressaram preocupacdo com a abertura do mercado europeu aos produtos agroalimentares do Mercosul
e solicitaram a aprovacéao de diversas medidas de contrapartida e salvaguarda, receosos da concorréncia
direta para seus proprios produtores agricolas e pecuarios.Muitos desses paises citaram o desmatamento e
as diretrizes ambientais, que ndo foram respeitadas no MERCOSUL, como justificativa para sua oposicao.
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membros de que o custo de um novo adiamento da conclusdo do acordo seria significativamente
maior do que os desafios ainda existentes nas negociagoes.

Tarifas entre blocos: uma questao fundamental

Embora o acordo v além, o capitulo sobre tarifas (CHAPTER II NON TARIFF MEASURES¢)
¢ um dos mais relevantes. Ele estabelece reduc¢oes e eliminagdes progressivas, com prazos difer-
enciados por setor, em alguns casos superiores a 10 ou 15 anos®.

Isso permitira:

previsibilidade para o planejamento de investimentos,
custos de acesso ao mercado mais baixos ao longo do tempo,
incentivos para a realocagdo de processos produtivos, e

protecao tempordria para setores sensiveis.

E importante ressaltar que ndo havera uma abertura abrupta, mas sim gradual, concebida
para incentivar investimentos genuinos e evitar o oportunismo.

Alguns aspectos ou capitulos transformadores e suas interagdes com a Satde.

+ Acesso aos mercados industriais e agricolas: As assimetrias de produgao sao reco-
nhecidas e cronogramas diferenciados sao permitidos. Isso pode fomentar parcerias
industriais, transferéncia de tecnologia e investimentos de longo prazo.

Regras de origem" e acumulagio regional: Um produto pode ser considerado “de
origem” mesmo que seus insumos provenham de diferentes paises do Mercosul e da
UE. Isso significa que o produto é considerado pertencente a um dos paises do bloco
e, portanto, pode ter acesso aos beneficios do acordo, principalmente tarifas reduzidas
ou zeradas.

Servigos e Investimentos O acordo engloba servigos profissionais, financeiros, tecno-
légicos, logisticos e da economia do conhecimento, juntamente com regras de prote¢ao
de investimentos e previsibilidade juridica. Para muitas empresas, o negocio envolvera o
estabelecimento de suas operagdes, parcerias e atuagdo local. Em resumo, uma entrada
gradual nos diversos paises.

¢ Compras publicas Pela primeira vez, empresas do Mercosul estdo tendo acesso a

https://www.gov.br/mre/pt-br/media/2-trade-in-goods-novo.pdf

O relatorio “Entre Abertura e Competitividade. Perspectivas Comerciais do Acordo UE-Mercosul”, elaborado
pela LLIC Ideas, indica que o acordo eliminard ou reduzird mais de 90% das tarifas bilaterais, transformando os
incentivos comerciais entre as duas regides. Para o Mercosul (cujas exportacdes sdo fortemente influenciadas
pelo agronegdcio e commodities), isso significa acesso preferencial, custos de entrada mais baixos, maior
previsibilidade e maior competitividade em relacdo a paises terceiros. Para a UE, garante acesso estavel as
exportacdes de bens manufaturados, maqguinas, tecnologia, automoveis, produtos farmacéuticos e servicos,
dreas em que possui vantagens comparativas consolidadas. Veja: https://llyc.global/ideas/entre-la-apertura-
-la-competitividad-perspectivas-comerciales-del-acuerdo-ue-mercosur,

https://www.gov.br/mre/pt-br/media/protocolo-sobre-regras-de-origem.pdf e https://www.gov.br/mre/

pt-br/media/requisitos-especficos-de-origem.pdf

Cadernos Fiocruz Saude Global #01 | 10 de dezembro de 2025 a 12 de fevereiro de 2026



https://llyc.global/ideas/entre-la-apertura-y-la-competitividad-perspectivas-comerciales-del-acuerdo-ue-mercosur/
https://llyc.global/ideas/entre-la-apertura-y-la-competitividad-perspectivas-comerciales-del-acuerdo-ue-mercosur/
https://www.gov.br/mre/pt-br/media/protocolo-sobre-regras-de-origem.pdf

licitagdes ptiblicas europeias e vice-versa. E um mercado enorme e altamente regula-
mentado. Soft Landing World possui presenga em todos os paises do Mercosul e em
varios paises da Unido Europeia, o que lhe permite apoiar esses processos com um
conhecimento local eficaz. O Brasil decidiu excluir expressamente as compras do SUS
(Sistema Unico de Satide) do escopo do Acordo. Isso significa que as compras e licita-
¢Oes realizadas pelo SUS ndo estardo abertas a fornecedores da UE de acordo com as
regras do tratado. Essa exclusao foi feita por diversos motivos relacionados as politicas
publicas brasileiras: a) Para proteger a politica de saude publica; b) Para preservar os
instrumentos de politica industrial e promover a induastria nacional (PMEs brasileiras);
¢) Sensibilidades nacionais em satde e seguranga, mantendo o controle sobre quem
fornece bens e servigos, especialmente em emergéncias sanitarias; d) Reciprocidade:
a UE também contempla exclusdes semelhantes para seus proprios sistemas de saude
publica.

Propriedade intelectual e denominagdes de origem: Os padroes para a protegao de
marcas registradas, patentes, know-how e modelos de negocios sao elevados, impac-
tando diretamente franquias, licengas e escalabilidade dos negdcios. As clausulas de
propriedade intelectual do Acordo UE-MERCOSUL podem ter implicagdes para a
saude publicaz, especialmente em relagao a medicamentos, acesso a genéricos e regu-
lamenta¢ao de dados clinicos, embora nao paregam ser tao rigorosas quanto em outros
acordos comerciais “TRIPS Plus” da UE, devido a resisténcia dos Estados-membros do
MERCOSUL durante a negociagaio. O MERCOSUL resistiu fortemente as clausulas
“TRIPS-plus”, mas a questdo foi contestada e ainda gera preocupagdo nos setores de
satude publicas.

Capitulo laboral y ambiental (Chapter Trade and Sustainable Development=)
Compromissos vinculativos sdo incorporados em relagao aos direitos trabalhistas, a
sustentabilidade ambiental e as normas internacionais. O capitulo sobre “Comércio e
Desenvolvimento Sustentdvel” aborda o respeito pelas normas fundamentais da OIT,
comprometendo-se a respeitar e promover: a nao discrimina¢ao no emprego; a elimi-
nac¢ao do trabalho for¢ado e infantil; a liberdade sindical; o direito a negociagao cole-
tiva; a protecao da saude e seguranga no trabalho; e a fiscalizagao eficaz do trabalho.
O capitulo estabelece o principio da ndo regressao, o que significa que os paises nao
devem reduzir seus padroes trabalhistas para atrair investimentos ou competir comer-
cialmente; em outras palavras, ndo podem diminuir seus niveis de protecao trabalhista
para obter vantagem. O Acordo estabelece o compromisso de implementar a legislagao
nacional sobre direitos humanos e trabalhistas. Também estabelece um mecanismo
para monitorar e resolver disputas em casos de descumprimento das normas traba-
lhistas ou ambientais.

Acordo UE-MERCOSUL e Cooperacao Cientifica e Tecnoldgica

13

14

Pode haver riscos de aumento de custos devido a exclusividade de dados para medicamentos, uma clausula que
pode impedir a aprovacao legal de produtos genéricos com base em estudos clinicos existentes, o que pode
atrasar a entrada de genéricos no mercado e aumentar os prec¢os. https://www.ip-watch.org/2017/03/22/
watch-eu-mercosur-fta-negotiations-consequences-access-medicines/?utm_source=chatgpt.com

https://esthinktank.com/2024/04/01/political-resistance-to-regulatory-reforms-in-the-eu-
mercosur-trade-agreement-2/?utm_source=chatgpt.com

E https://www.gov.br/mre/pt-br/media/comrcio-e-desenvolvimento-sustentvel.pdf
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O Acordo de Parceria Estratégica entre a Unido Europeia (UE) e o Mercosul nao ¢ apenas
um tratado comercial: inclui também um quadro de cooperagao politica, social e tecnoldgica,
que tem implicagoes diretas para a cooperagao cientifica e tecnoldgica entre os dois blocos.

O Acordo propde um didlogo politico mais estruturado e permanente entre a UE e os paises
do Mercosul (Argentina, Brasil, Paraguai e Uruguai) para facilitar e viabilizar a oportunidades
de formalizar projetos e programas de pesquisa conjuntos para além do comércio tradicional.
Nesse sentido, identifica as seguintes areas:

« Transformagao digital e cooperagdo tecnoldgica
Intercambio de boas praticas em regulamentagio e inovagao
Coordenagao de politicas cientificas e normas tecnoldgicas
Mobilidade de pesquisadores e especialistas

o Fortalecimento de plataformas multilaterais de cooperagao

As principais areas de interesse comum sio:

Digitalizagao e Industria 4.0

Energia limpa e sustentabilidade ambiental
Agricultura de precisao e biotecnologia
Saude publica e biomedicina

Normas regulatdrias e tecnologias emergentes
Além disso, um acordo-quadro mais robusto pode facilitar a transferéncia de tecnologia em
setores estratégicos.

O Acordo promove a integragdo em cadeias globais de inovagdo, o que pode aumentar a
competitividade tecnolégica dos paises envolvidos.

O Protocolo sobre cooperagio estabelece que “as Partes aproveitardo ao maximo as possibi-
lidades oferecidas, entre outras, pela EU-LAC Global Gateway Investment Agenda.
Acordo UE-MERCOSUL sob o olhar atento da administragcao de Donald Trump.

Um fato importante é o posicionamento dos Estados Unidos, particularmente de Donald Trump,
que encara o Acordo com suspeita e como uma ameaga indireta aos interesses americanos.

Com base numa abordagem Neorrealista (predominantemente ofensivo) com caracteristicas
nacionalistas, bilaterais e transacionais, menos preocupado com a estabilidade do sistema e mais
com o ganho imediato dos EUA, Trump nao vé com bons olhos este tipo de acordos entre blocos.
Ele geralmente expressa sua rejei¢ao a acordos multilaterais, promovendo o bilateralismo como
meio de impor suas condigoes e interesses.

Trump interpreta acordos como o da UE-Mercosul como aliangas econdmicas que excluem os
Estados Unidos. Ele argumenta que, ao reduzir as tarifas entre os paises europeus e do Mercosul,

15 https://www.consilium.europa.eu/es/press/press-releases/2026/01/09/eu-mercosur-council-greenlights-
signature-of-the-comprehensive-partnership-and-trade-agreement/
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facilitar o investimento europeu em setores-chave e consolidar cadeias de valor sem a partic-
ipacao dos EUA, ele esta consolidando privilégios que os Estados Unidos deveriam priorizar.

Sua visdo favorece o nacionalismo economico, negociagdes bilaterais pais a pais e guerras
tarifarias como instrumento de pressao. Nessa logica, grandes acordos regionais diluem o poder
de negociagdo individual e consolidam centros alternativos de influéncia.

Dessa perspectiva, o acordo Mercosul-UE nao se resume ao comércio: ¢ um sinal que pode ser
visto como indicador de autonomia estratégica, entrando em conflito com a visao mais recente
dos EUA que além de reforcar o bilateralismo, também evoca a necessidade de reafirmacio de
zonas de influéncia definidas.

O governo Trump é particularmente sensivel aos interesses de agricultores, pecuaristas e da
industria manufatureira, e o acordo provavelmente ganha contornos de concorréncia desleal e
perdas de mercado para os EUA.

Trump tem sido abertamente critico do modelo europeu, suas regulamentagdes ambientais,
trabalhistas e de saude, e o recente acordo bilateral entre os Estados Unidos e a Argentina parece
ser um modus operandi preconizado nas interagdes com outros paises sul-americanos para
contrabalancar a relacdo com a UE.

Acordo UE-MERCOSUL: Oportunidades para o Setor da Saude

O Acordo podera abrir uma série de oportunidades estratégicas para o setor da satude, espe-
cialmente se for considerado para além do comércio e encarado como um quadro de cooper-
acao abrangente que envolva aspetos politicos, econémicos, de produgio, regulamentares e de
governanga.

A redugdo das tarifas abre uma grande oportunidade para superar as barreiras de acesso as
tecnologias de satude e aos equipamentos médicos:

v Equipamentos Médicos.
v Dispositivos e Kits de Diagnosticos.
v Suprimentos Hospitalares.

v Tecnologia digital em saude.

Algumas vantagens podem incluir custos de importagdo mais baixos; oportunidades para
modernizar equipamentos hospitalares e laboratoriais, que devem ser acompanhadas de op¢oes
de financiamento; e oportunidades para melhorar as capacidades de diagndstico e terapéuticas
do setor da saude.

No caso do Complexo Produtivo Industrial da Satude, podem existir oportunidades para
aumentar a producao de medicamentos, vacinas, biotecnologias e suprimentos estratégicos,
contribuindo para a soberania sanitaria da regiao.
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Os Estados-parte do MERCOSUL enfrentam desafios® e oportunidades” para aproveitar
0 Acordo com a UE no setor da saude, com base em recursos humanos, dispor de polos de
inovagdo, mas necessitam de investimento, integragao regional e transferéncia de tecnologia
para avangar no aumento das capacidades (soberania em saide).

Entre os pontos fortes existentes, podemos mencionar a presenca de sistemas de saude
consolidados com diferentes niveis de cobertura universal ou em fase de expansdo; uma forga
de trabalho significativa na drea da satide; uma crescente capacidade cientifica e tecnologica
com potencial para inovagdo em vacinas, produtos farmacéuticos e biotecnologias; um vasto
mercado de 270 milhoes de habitantes com demanda constante por medicamentos e inovagiao
digital; e uma experiéncia significativa e licoes aprendidas em cooperagao regional e transferéncia
de tecnologia.

A integracao com a UE, no ambito do acordo, abre uma janela de oportunidade e o desafio
de desenvolver politicas e cooperar para abordar os desafios de saide de uma populagao de 770
milhdes de pessoas, uma escala que permite ganhos de eficiéncia.

O setor farmacéutico europeu ¢ um dos mais inovadores e competitivos do mundo, com
investimentos significativos em P&D e na vanguarda do desenvolvimento de novos tratamentos
e tecnologias, incluindo produtos bioldgicos e terapias avangadas, colaborando sinergicamente
com a industria, universidades e centros de pesquisa para fomentar a inovagao.

O quadro institucional da EU e a Saude

A Comissao Europeia possui a DG-INTPA*, responsavel por formular as parcerias internac-
ionais e a politica de desenvolvimento da UE, com o objetivo final de reduzir a pobreza, garantir

o desenvolvimento sustentavel e promover a democracia, os direitos humanos e o Estado de
direito em todo o mundo.

A missdo da DG-INTPA» é contribuir para o desenvolvimento sustentavel, a erradicagdo da
pobreza, a promogao da paz e a prote¢do dos direitos humanos através de aliangas internacionais
que defendam e promovam os valores europeus.

Em um estudo publicado recentemente, a CEPAL estimou que, em 2018, apenas 4% das importacdes da
América Latina e do Caribe de um conjunto estratégico de tecnologias de saude tiveram origem na propria
sub-regido. CEPAL. “Restricdes a exportacdo de produtos médicos dificultam os esforcos para conter a doenca
do coronavirus (COVID-19) na América Latina e no Caribe” [Internet]. Santiago, Chile: Nacdes Unidas; 2020.
Disponivel em: https://www.cepal.org/es/publicaciones/45510-restrictciones-la-exportacion-productos-
medicos-dificultan-esfuerzos-contener-la. Acesso em janeiro de 2026.

CELAC/CEPAL. (2022)“Lineamientos y propuestas para un plan de autosuficiencia sanitaria para América
Latina y el Caribe”. Disponivel em: https://i . cepal-celac-plan-autosuficiencia-sanitaria-

america-latina-caribe/ Acesso: janeiro de 2026.
https://commission.europa.eu/about/departments-and-executive-agencies/international-partnerships_en

A DG-INTPA possui um departamento especifico para a América Latina e o Caribe.
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A iniciativa adotada pelo “UE Global Gateway>” priorizou a saude e propde fomentar parce-
rias baseadas em responsabilidades compartilhadas, abordando os desafios e oportunidades
identificados, que podem encontrar sinergias e oportunidades de cooperagdo importantes.

A UE tem desempenhado um papel de longa data como parceira na luta contra a desnutrigao
e numa abordagem mais abrangente: apoiando sistemas alimentares mais sustentaveis e resil-
ientes a nivel global e alcan¢ando os grupos mais vulneraveis. Nesse sentido, esta priorizagdo
por parte da UE alinha-se com a Parceria Global contra a Fome e a Pobreza, que o Brasil tem
promovido no G20.

Roteiro da UE 2026-2027:

Trata se de uma iniciativa UE-ALC para a Resiliéncia Regional em Saude, que procura abordar
os desafios em satde, promover a agenda e o didlogo globais em satide e fomentar o crescimento
mutuo como parte da Agenda de Investimento Global UE-ALC (GGIA). Esta alinhada com o
Plano 2021 da CELAC para a Autossuficiéncia em Saude na América Latina e no Caribe e com
os objetivos da UE para resiliéncia, inclusdo e seguranga sanitaria global no ambito da Estratégia
Global de Saude da UE.

Concentra-se em trés areas de impacto principais:

« Harmoniza¢ao Regulatdria: Apoiar e facilitar o didlogo institucional para estabelecer
uma Agéncia de Medicamentos para a América Latina e o Caribe, com base em modelos
existentes como a EMA oua AMA, com o apoio da UE e da Agencia de Desenvolvimento
da Uniao Africana para o Desenvolvimento Econémico e Social -AUDA-NEPAD. Como
em qualquer estrutura regional, esta ¢ uma abordagem faseada, a qual os paises aderirdo
progressivamente, conforme considerarem apropriado.

o Produgao, Pesquisa e Inovacao Locais: Impulsionar a capacidade de pesquisa e fabri-
cagao por meio de atores locais e parcerias com a UE, garantindo produtos de saude
competitivos e de alta qualidade.

» Beneficios Econdmicos e Sociais: Criar empregos, fomentar o ecossistema de inovagao
e garantir o acesso equitativo a produtos de saude.

Esta iniciativa UE-ALC para a Resiliéncia Regional em Saude baseia-se nos comprom-
issos politicos, agendas birregionais e planos de agdo promovidos pelo “ROTEIRO GLOBAL
GATEWAY UE-ALC 2023-2025” e pela OPAS/OMS para fortalecer os sistemas de saude na
América Latina e no Caribe (ALC). Este roteiro é proposto como um quadro estratégico para
projetos, politicas publicas e relatérios académicos e profissionais.

A iniciativa tem apoiado 11 projetos conjuntos com um compromisso de US$ 39 milhoes, nove
dos quais expiraram em 2025. Esses projetos visavam o fortalecimento dos sistemas de saude
nos paises, incluindo o fortalecimento setorial na regiao do Deserto da Lua, em Belize, sistemas
de saude resilientes no Caribe e resposta a surtos de dengue na América do Sul e Central. Trés
projetos estdo em andamento e permanecerdo em operagao até 2027 (aproximadamente US$ 6,9

20 O “Global Gateway” ¢ uma estratégia global da Unido Europeia para promover investimentos sustentaveis e
de alto impacto em infraestrutura e desenvolvimento em todo o mundo, com o objetivo de fomentar conexdes
inteligentes, limpas e seguras, bem como sociedades resilientes e sustentdveis. Seu objetivo é mobilizar
investimentos publicos e privados (400 bilhdes de euros até 2027) para financiar projetos em setores-chave.
A salde é um dos setores prioritarios dessa estratégia. Esta iniciativa foi lancada pela Presidente Ursula von
der Leyen e pelo Primeiro-Ministro espanhol Pedro Sanchez em junho de 2022. https://commission.europa.
eu/topics/international-partnerships/global-gateway_en
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milhoes), alinhados com o objetivo de fabricagdo local de vacinas e outras tecnologias de satde,
além do fortalecimento da resiliéncia dos sistemas de saude. Entre os projetos em andamento
estdo o projeto regional: “Acesso Equitativo a Tecnologias de Satide e Capacidades de Fabri-
cagdo na América Latina e Caribe>”, o projeto “Fortalecimento dos Sistemas Regulatérios para
Medicamentos e Vacinas no México??” e o projeto”Fortalecimento da Capacidade de Produgao
de Tecnologias Sanitdrias em Cuba (Programa Biotec-Cubaz)”

Fortalecimento das Capacidades Regulatérias em Saude

Na medida em que o Acordo UE-MERCOSUL impde normas rigorosas para os produtos
exportados para a Europa, isso podera incentivar melhorias nos padrdes regionais.

O Acordo prevé didlogo e cooperagio numa perspectiva de Satide Unica, que devera envolver
atroca de informagdes epidemioldgicas, o reconhecimento de zonas livres de doengas e padroes
mais elevados de controlo sanitario.

O Acordo UE-MERCOSUL, ao facilitar a eliminagdo de barreiras e estabelecer regras claras
para os servigos, permite um melhor acesso das empresas farmacéuticas e de tecnologia médica
da UE aos mercados do MERCOSUL, o que podera abrir oportunidades de investimento, trans-
feréncia de tecnologia e expansao dos servigos regionais de satude.

E muito provavel que o Acordo gere um circulo virtuoso para uma utilizacdo mais racional de
antimicrobianos e uma politica harmonizada a este respeito, especialmente no que diz respeito
a utilizagdo de antibidticos na produgdo animal e noutros aspetos que afetam a saide.

Uma oportunidade para a produgao de genéricos: o caso da semaglutida

O Acordo UE-MERCOSUL representa uma oportunidade significativa para estabelecer
aliangas estratégicas e politicas conjuntas para combater certas doengas através da produgdo de
medicamentos genérico. Os paises do MERCOSUL priorizaram as politicas de medicamentos
genéricos, tanto na prescri¢ao pelo nome genérico universal quanto pelo nome de produgao.

Um caso que merece destaque é o da semaglutida, que pode representar uma grande opor-
tunidade no ambito do Acordo UE-MERCOSUL.

https://www.paho.org/es/noticias/18-7-2023-global-gateway-ue-establece-nueva-alianza-con-ops-para-
fortalecer-tecnologias

A Comissdo Federal de Protec&o contra Riscos Sanitarios (COFEPRIS), ¢érgao regulador do México, recebeu
apoio técnico da Organizagdo Pan-Americana da Saude (OPAS) e da Unido Europeia (UE) para fortalecer
suas capacidades regulatorias em relacdo a medicamentos e vacinas. A assisténcia técnica incluiu uma visita
in loco focada na avaliacdo utilizando a Ferramenta Global de Benchmarking da OMS, que mede o nivel
de maturidade dos sistemas regulatdrios e orienta melhorias para alcangar padrdes internacionais. Este
exercicio foi realizado no ambito do Projeto EU4Health, um programa da UE que promove a cooperagao
com a OPAS para aprimorar os sistemas de salde e o acesso a tecnologias de saude. https://www.paho.
org/es/noticias/29-10-2025-cofepris-fortalece-sus-capacidades-con-respaldo-ops-ue

O Programa Biote-Cuba ¢ uma iniciativa de cooperacado internacional que busca fortalecer as capacidades de
pesquisa, desenvolvimento, inovacéo e producdo de tecnologias de salde em Cuba, com énfase especial em
vacinas, medicamentos biofarmacéuticos, capacidade de P&D e regulamentacdo de produtos biotecnologicos,
e contou com o apoio da UE, OPAS/OMS, PNUD, MINSAP, BioCubaFarma e Universidade de Havana. https://
www.paho.org/es/noticias/23-6-2025-union-europea-apoya-aumento-produccion-vacunas-fortalecimiento-
entidad
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Os tratamentos para perda de peso com semaglutida ja sdo uma realidade, impactando
os orcamentos de saide de muitos paises europeus. Em 2024, a semaglutida (Ozempic) foi o
principio ativo com maior gasto no sistema de saude espanhol, totalizando € 403,9 milhoes. Esse
gasto representou um aumento de 36,2% em comparagdo com o ano anterior. A semaglutida é
coberta pelos sistemas de saude da Inglaterra, Alemanha, Franca e Holanda, o que levou a um
aumento muito rapido dos or¢camentos publicos em muitos paises europeus.

Atualmente, pode-se afirmar que a obesidade se tornou uma pandemia que afeta tanto os
paises europeus quanto os do MERCOSUL, o que tem gerado um maior incremento da prescri¢ao
de semaglutida para emagrecer e a perda de peso.

Em setembro de 2025, a Organizagdo Mundial da Satide-OMS tem incorporado a Semaglu-
tida em sua lista de medicamentos essenciais. Essa inclusdo significa que ela é considerada um
medicamento essencial nos sistemas de saide devido a sua eficacia, seguranca e a necessidade
de abordar problemas de saude prioritarios.

O Brasil esta se preparando para produzir semaglutida genérica assim que a patente expirar
em margo de 2026. Isso abre um mercado significativo para esse produto, com potencial tanto no
Mercosul quanto na Unido Europeia, em um mercado em expansdo onde uma alianga virtuosa
poderia ajudar a conter os gastos com medicamentos na area da saude.

A empresa brasileira Hypera ja planeja langar uma versdo genérica da semaglutida assim
que a patente expirar em 2026. A empresa brasileira Blomm (com apoio indiano) também esta
trabalhando em um genérico da semaglutida.

A produgdo de versoes genéricas provavelmente reduzira o preco do medicamento e facil-
itard o acesso a ele. O progresso na harmonizagdo dos registros farmacéuticos entre a UE e o
MERCOSUL ¢ um fator-chave para acessar um mercado significativo e gerar beneficios para
ambas as regides. O caso da semaglutida apresentado poderia muito bem ser replicado com a
produgao de outros medicamentos genéricos que possam ser identificados em ambas as regides.

Cesta de Substancias Quimicas Farmacéuticas

Os Ingredientes Farmacéuticos Ativos (IFAs) sdo as substdncias quimicas que produzem o
efeito terapéutico de um medicamento.

Os paises do MERCOSUL produzem IFAs de forma muito limitada e desigual, dependendo
fortemente de importacdes, especialmente da China e da India, para abastecer suas industrias
farmacéuticas.

A alta dependéncia dos paises do MERCOSUL em rela¢do aos IFAs importados é um fator
crucial que dificulta o progresso rumo a soberania regional em satde.

Em conjunto com a Associagdo Brasileira da Industria Quimica Fina, Biotecnologia e
Industrias Afins - ABIFINIA, a FIOCRUZ iniciou um projeto que propunha o desenvolvimento
de uma cesta basica de Ingredientes Ativos (IFAs) com o objetivo de aumentar a autonomia e
a soberania em saude.

A elevada capacidade de inova¢ao da industria farmacéutica da UE podera representar uma
grande oportunidade para avangar neste sentido e ndo ficar a mercé apenas da India e da China.

24 https://www.infosalus.com/farmacia/noticia-semaglutida-diabetes-lidera-gasto-farmacia-404-millones-
euros-facturados-2024-20251218133909.html?utm__source=chatgpt.com
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A Italia e a Alemanha tém uma capacidade significativa para a producao de IFAs, que diminuiu
em fungio da forte presenca da India e da China.

Conclusoes:

Como discutimos nos paragrafos anteriores, ainda ha muito a ser feito na implementagao
do Acordo UE-MERCOSUL.

A forte oposigao de paises como a Franca e os Paises Baixos (entre outros), que ja foi mencio-
nada, terd de ser superada para a efetiva implementagdo do Acordo, superando a instancia
judiadiaria.

Conforme discutido neste relatorio, o acordo apresenta grandes oportunidades para o setor
da satde e, em particular, para o Brasil.

O Brasil possui diversas vantagens comparativas: como membro do BRICS, pode se beneficiar
para acessar a Ingredientes Farmacéuticos Ativos (IFAs). Isto pode lhe permitir se posicionar
na produgdo de medicamentos genéricos para um mercado que agora pode se expandir consid-
eravelmente.

Brasil tem, também, uma importante capacidade regulatéria em sua Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA). O reconhecimento dos registros e reconhecimento mutuo pela
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA), abre importantes oportunidades para a comercial-
izacao de produtos brasileiros na Europa.

Por sua vez, o acordo, poderia facilitar a transferéncia de tecnologia de empresas europeias,
que pode aumentar a soberania e a autonomia do Brasil em saude, mesmo que a China e a India
sejam mais eficientes na produgao de alguns insumos estratégicos para a saude.

Um mecanismo de governanga setorial que envolva atores do MERCOSUL e da UE ¢ funda-
mental para o avango dessas oportunidades. Embora ja existam alguns mecanismos de gover-
nangca na atual estrutura institucional do MERCOSUL, é necessario considerar a incorpora¢iao
de representantes da UE nesses mecanismos existentes ou a cria¢do de novos. Sem duvida, a
FIOCRUZ deve ser um ator importante nessa governanga birregional.

Embora o setor da satude esteja presente na Estratégia de Cooperagao da EU (UE Global
Gateway), levantando a questao da resiliéncia dos sistemas de satde e da preparagdo para novos
episddios pandémicos, é necessario esclarecer quais sao as prioridades, os projetos em anda-
mento e como acessar esses fundos.
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